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B. Schneidt 
Johanrriter Str. 14 

63571 Gelnhausen 
Beschreibung 

Vorrichtung zum Verschliefien eines Ductus, insbesondere des Ductus arteriosus 



Die Erflndung bezieht sich auf eine Vorrichtung zum Verschliefien einer Shuntverbindung, 
insbesondere des persistierenden Ductus arteriosus, umfassend ein Implantat sowie wenigstens 
ein Axretierungsmittel. 

Der menschliche Blutkreislauf besteht aus einem Herz- und einem Lungenkreislauf. In der 
embryonalen Phase der Entwicklung eines Menschen sind die beiden Krcislaufe durch den 
Ductus arteriosus miteinander verbunden. Der Ductus verbindet die Aorta (Korperkreislauf) 
mit der Pulmonalarterie (Lungenkreislauf). Bei einer normalen Bntwicklung eines Sauglings 
verwachst dieser Ductus nach der Geburt. Bei krankhafter Entwicklung kann der Fall 
eintreten, daB der Ductus nicht zuwachst, wodurch die beiden Blutkreislaufe auch nach der 
Geburt miteinander verbunden bleiben. Dadurch kann die Lebenserwartung des SSuglings 
stark reduziert werden. 

Es ist bekannt, den Ductus durch einen chirurgischen EingrifT zu verschliefien. Dieser 
Eingriff ist jedoch sehr kostenintensiv und ist mit einem Risiko fur den Patienten verbunden. 

Weiterhin ist es bekannt, den Ductus mittels eines Ivalon-Schaumstoffpfropfens zu ver- 
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schlieBen (Porstmann-Technik), Dabei wird eine Leitschiene durch eine Femoralarterie in die 
Aorta eingefiihrt, dutch den Ductus in die Pulmonalarterie und von dort durch die rechte 
Heizkammer und den rechten Vorhof und schlieBlich iiber die gegenseitige Pemoralvene 
wieder nach aufien gefuhrt. AnschlieBend wird der Ductuspfropfen in den Ductus geschoben, 
wo er "festgeklemmt" wird. Aufgrund des hohen Druckunterscbiedes zwischen Aorta und 
Pulmonalarterie werden an die Arretierung des Ductuspfropfens innerhaib des Ductus hohe 
Anforderungen gestellt. 

Daher mussen verhaltnismaUig grofie Pfropfen (30% groBer als der Durchmesser des Ductus) 
verwendet werden. Entsprechend groBe Schleusen werden zur Einfuhrang des Pfropfens in 
die Femoralarterie benotigt. Bei Sauglingen ist das Kaliber der GefaBe zu klein und oft bei 
Kindern < 30 kg auch nicbt ausreichend fiir einen derartigen Eingriff. 

Der vorliegenden Erflndung liegt das Problem zugrunde, eine Vorrichtung zum VerschlieBen 
eines Ductus arteriosus derart weiterzubilden, daB die Arretierung der Vorrichtung innerhaib 
des Ductus verbessert und somit ein dauerhaft sicherer VerschluB zur VerfUgung gestellt 
wird. 

Das Problem der vorliegenden Erflndung wird dadurch gelost, daB das Arretierungsmittel ein 
das hnplantat axial durchsetzendes Mittelteil mit Endbereichen aufweist, die zur Aufnahme 
von wenigstens einem Fixierelement ausgebildet sind, das an Innenwandungen von durch 
einen Ductus verbundenen GefaBen wenigstens punktformig anliegt Durch diese Vorrichtung 
wird eine sichere Arretierung des Implantats innerhaib des Ductus gewahrleistet. Auch bei 
hohem Druckunterschied der zwischen den durch den Ductus verbundenen GefSBe wird eine 
sichere Arretierung durch die Fixierelemente, die vorzugsweise an der Innenwandung der 
GefSBe aniiegen, erreicht. 

Vorzugsweise erstrecken sich die Fixierelemente strahlenfOrmig von den Endbereichen des 
Mittelteils. Durch diese Anordnung der Fixierelemente entsteht eine Art Ankerwirkung, 
durch die das Implantat in der gewiinschten Position arretiert werden kann. 

Auch ist es moglich, die Fixierelemente als Schleifen auszubilden. Dadurch wird eine groBere 
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Auflageflache der Fixierelemente an der Innenwandung der GefaBe erreicht. Weiterhin bietet 
die Schleifenform den Yorteil, daB Verletzungen der GefaBinnenwande durch Fixier- 
elementenden vermieden werden konnen. 

In einer bevorzugten Ausfiihrangsform sind die Fixierelemente Drahte, wie hoch elastische 
TitandrShte, wodurch eine Anpassung der Fixierelemente an die Form der GefaBe ermdglicht 
wird. Verletzungen ktinnen dadurch weitgehend vermieden werden. Auch wird das Einftihren 
des Yerschlusses mittels eines Katheters dadurch vereinfacht. 

Bevorzugt weisen die Drahte an ihren Enden polierte LaserschweiBperlen auf. Durch diese 
Maflnahmen sollen Verletzungen der GefaBinnenwande aufgrund spitzer Drahtenden ver- 
mieden bzw. ausgeschlossen werden. 

Das Mittelteil weist in seinen Endbereichen vorzugsweise Aufnahmen fur wenigstens ein 
Fixierelemt auf und ist im wesentlichen hantelformig ausgebildet Durch das Mittelteil wird 
eine Verbindung hergestellt zwischen den den jeweiligen GefjiBen zugeordneten Fixter- 
elementeinheiten. Das Mittelteil ist in dieser Ausfuhrungsform einteilig ausgebildet. Die 
Aufnahmen sind als Duichbrechungen ausgebildet, die zur Aufnahme der Fixierelemente wie 
Drahte aus hochelastischem Titandraht vorgesehen sind, 

Auch konnen die Endbereiche des Mittelteils als separate Fixierelementaufnahmen ausgebil- 
det sein, die mit dem Mittelteil verbunden wie verschweiflt sind. Diese Ausfuhrungsform 
zeichnet sich gegentiber der vorher Beschrtebenen durch eine kostengiinstigere Herstellung 
aus. 

Bei einer besonders bevorzugten Ausfuhrungsform weist das Arretierungsmittel an wenigstens 
einem Endbereich in axialer Erstreckung eine Anformung wie Kupplung zur Aufnahme in 
eine Fiihrungszange auf. Mit dieser vorzugsweise kugelformigen Anformung ist die Moglich- 
keit gegeben, daB die Vorrichtung zum VerschlieBen des Ductus mittels einer flexiblen 
Fiihrungszange innerhalb eines Fiihrungskatheters handhabbar ist. Auch ist die Vorrichtung 
zum VerschlieBen des Ductus derart ausgebildet, daB sie zum Transport durch ein GefaB 
innerhalb eines Fiihrungskatheters verstaubar ist. Dadurch konnen Verletzungen beim 
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Einfuhren des Ductusverschlusses vermieden werden. 

Der ejrfindungsgemaBe DuctusverschluB weist vorteilhaft elnen komprimierten Schaumstoff- 
korper aus einem Material wie "IVALON" auf. Das Material zrichnet sich dadurch aus, daB 
es bei Kontakt mit Fliissigkeit wie Blut aufquillt, wodurch der Ductus dicht verschiossen 
werden kann. Weiterhin zeichnet sich dieses Material dadurch aus, daB es eiue gute Gewebe- 
vertraglichkeit aufweist und mit den GefaBwanden verwachst. 

Urn die Verbindung zwischen der Arretierungsvorrichtung und dem schaumstoffformigen 
Material zu verbessern ist vorgesehen, daB das schaumstoffformige Material mittels 
chirurgischem Nahtmaterial mit der Arretierungsvorricbtung vernaht wkd. Dadurch wird 
sichergestellt, daB das Implantat aufgrund hoher Druckschwankungen zwischen Aorta 
(Kdrperkreislauf) und Pulmonalarterie (Lungenkreislauf) nicht innerhalb des Ductus "bin- und 
herbewegt" wird. 

Weitere Einzelheiten, Vorteile und Merkmale der Erfindung ergeben sich nicht nur aus den 
Anspriichen, den diesen zu entnehmenden Merkmalen -fiir sich und/oder in Kombination-, 
sondern auch aus der nachfolgenden Beschreibung des der Zeichnung zu entnehmenden 
bevorzugten Ausfuhrungsbeispiels. 



Es zeigen: 



Fig. 1 



Eine erste Ausfuhrungsform eines Ductusverschlusses in perspektivischer 
Darstellung, 



Fig. 2 



eine zweite Ausfuhrungsform eines Ductusverschlusses in perspektivischer 
Darstellung, 



Fig. 3 



den DuctusverschluB gemaB Fig. 1 eingefuhrt in einen Fuhrungskatheter, 



Fig. 4 



den an seinem Einsatzort eingesetzten DuctusverschluB gemaB Fig. 1. 
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Fig. 1 zeigt erne erste Ausfiitirungsform eines Ductusverschusses (10). Der DuctusverschluB 
(10) urnfafit eine Arretierungsvorrichtung (12) sowie ein voizugsweise zyhnderfdrrniges 
Implantat (14). Das Implantat (14) kann aus einem schaumstoffformigen Material wie 
IVALON (eingetrages Warenzeichen) bestehen, das sich dadurch auszeichnet, daB es von 
dem Korper gut aufgenommen wird und mit dem umschlieflenden GefaBgewebe eine Ver- 
bindung eingeht. In seinera Zentrum weist der Dichtungskotper (14) eine achsparallele 
Durchbrecbung (16) auf, die zur Aufnahme der Arretierungsvorrichtung (12) ausgebildet ist. 

Die Arretierungsvorrichtung (12) besteht im wesentlicben aus einem Mittelteil (18), daB in 
der ersten Ausfiihrungsforai als Einheit ausgebildet ist. Das Mittelteil (18) weist Endbereiche 
(20, 22) auf, in die Durchbrechungen (24, 26, 28) eingebracht sind, die zur Aufnahme von 
Fixierelementen (30, 32, 34) dienen. Weiterhin weist das Mittelteil (18) an dem Endbereich 
(22) durch einen Steg (36) beabstandet ein Imgettorrniges oder zylkdertormiges Kupplungs^ 
element (38) auf. Das Mittelteil (18), der Steg (36) und die kugelformige Kupplung (38) 
weisen eine gemeinsame Mittelachse auf. 

Das Mittelteil (18) ist vorzugsweise aus einem Teil geschliffen oder gedreht, wobei ein 
Rundmaterial, z. B. aus Titan oder einem anderen Material wie Platinlegierung, mit einem 
Durchmesser von ca. 1 mm zur Erreichung einer hoben Flexibilitat zwischen den Endberei- 
chen (20, 22) auf einen Durchmesser von ca. 0,4 mm - 0,6 mm geschliffen oder gedreht 
wird. Die Endbereiche (20, 22) konnen eine kugelformige oder zylindrische Form aufweisen. 
Die in den Endbereich (20) eingebrachten Durchbrechungen (24, 26) verlaufen ubereinander 
und sind vorzugsweise urn einen Winkel von 90° zueinander versetzt, 

Die Fixierelemente (30, 32, 34) bestehen aus hochelastischem Titandraht, und weisen an 
ihren Enden polierte LaserschweiBperlen (40) auf, urn Verletzungen der Gefafiwande zu 
vermeiden. Die Enden konnen auch mit polierten Titankugeln versehen sein, die eine Sack- 
lochbohrang von ca. 0,3 mm - 0,4 mm Durchmesser aufweisen und mit den Enden der 
Fixierelemente (30, 32, 34) verschweiBt sind. 

Fig. 2 zeigt eine zweite Ausfuhrungsform eines Ductusverschlusses (22), der sich im wesent- 
lichen durch eine geanderte Gestaltung eines Arretierungsmittels (44) von der Ausfubrangs- 
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form gemaB Fig. 1 unterscheidet. Das Arretierungsmittel (44) weist ein Mittelteil (46) auf, 
das aus einem Mittelstiick (47) besteht aa dessen Enden Halterungen (48, 50) befestigt wie 
verschweifit sind. Die Halterungen (48, 50) haben eine zylindrische Form und weisen an 
zumirtdest einer Stirnseite Aufnahraea (52, 54) fur das Mittelstiick (47) auf. An der Halterung 
(50) ist an der der Aufnahme (52) gegenuberiiegenden Seite ein Steg (56) angeformt, der in 
eine kugelforniige Kupplung (58) Obergeht. Wie schon mit Bezug zu Fig. 1 erwahnt, liegen 
das Mittelstiick (47), der Steg (56) und die kugelfSrmige Kupplung (58) auf einer gemein- 
samen Mittelachse. 

Die Halterungen (48, 50) weisen weiterhin Aufnahmen (60) zur Aufnahme von Fixier- bzw. 
Halteelementen (62, 64, 66, 68, 70) auf. Die Aufnahmen (60) sind in AuBenflachen (72, 74) 
der Halterungen (48, 50) auf einer Umfangslinie liegend eingebracht. Zur Bildung einer 
Schleife sind die Fixier- bzw. Halteelemente (62, 64, 66, 68, 70) jeweils mit ihren Enden die 
Aufnahmen (60) der Halteelemente (48, 50) eingebracht. Die Halte- bzw. Fixierelemente, die 
vorzugsweise aus hochelastischem Titandraht bestehen, werden in den Aufnahmen (60) 
mechanisch fixiert. Durch die bevorzugte schieifenformige Ausbildung der Fixier- bzw. 
Halteelemente werden Verletzungen der GefMBwande vermieden. Auch wird dadurch eine 
moglichst groBe Auflageflache an den Gefafiinnenwanden erreicht. 

Fig. 3 zeigt den in einen FUhrungskatheter (74) eingelegten DuctusverschluB (10) gemaB Fig. 
1. Der DuctusverschluB (10) liegt dabei mit seinen gebogenen Fixierelementen (30, 32, 34) 
sowie den polierten LaserschweiBperlen Oder Titankugeln (40) an einer Innenwandung (76) 
des Katheters (74) an. Durch das punktfdrmige Anliegen des Ductusverschlusses (10) 
innerhalb des Katheters (74) wird ein leichtes Bewegen des Ductusverschlusses (10) er- 
moglicht. Im urspriinglichen Zustand laBt sich das zylinderformige Dichtungsimplantat wie 
IVALON (eingetrages Warenzeichen) zusammen mit der ArretierungsYorrichtung (12, 44) 
leicht in den Katheter einfiihren. Innerhalb des Katheters wird der Ductus verschluB (10) 
durch eine flexible Fiihrungszange (78), die an der kugel- beziehungsweise zylinderformigen 
Kupplung (38) des Ductusverschlusses (10) eingreift, gehalfen. 

Fig. 4 zeigt den in einen Ductus (80) eingebrachten DuctusverschuB (10). Der Ductus (80) 
bildet bier die Yerbindung zwischen einem GefaB (82) wie Aorta und einem weiteren GefaB 
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(84) wie Lungcnarterie. In der wie in Fig. 3 gezeigten Anordnung wird der DuctusverschluS 
(10) mittels des Katheters (74) in den Ductus (80) eingesetzt. Dazu wird der Katheter (74) 
mit eingelegtem DuctusverschluB (10) durcb die Lungenarterie (84) in den Ductus (80) 
eingefiihrt, bis eine Oberkante (86) des Katheters (74) in die Aorta (82) hineinragt. Der 
DuctusverschluB (10) liegt dabei in Hone des Ductus (80). AnschlieBend wird die Wandung 
(76) des Katheters (74) bei konstant gehaltener Position des Ductusverschlusses (10) in 
Richtung zur Arterie (84) bewegt, wodurch sich die Fixierelemente (30, 32) an eine Innen- 
wandung (88) der Aorta (82) anlegen konnen. AnschlieBend wird das Implantat (14) freige- 
legt, so dafl es sich an eine Innenwandung (90) des Ductus (80) anschmiegen kann. Die 
Position des Ductusverschlusses (10) wird dabei durch die FUhrungszange (78), die an der 
Kuppkmg (38) des Ductusverschlusses (10) angreift, konstant gehalten. Nachdem das 
Implantant (14) freigelegt ist, wild scMieBlich das der Lungenarterie (84) zugewandte 
Fixierelement (34) freigelegt, daB sich somit an eine Innenwandung (92) der Lungenarterie 
(84) anschmiegen kann. 

Durch den Kontakt mit Flilssigkeit wie Blut quillt das Implantat (14) auf, so daB der Ductus 
(80) dicht verschlossen wird. Durch die an den Innenwandungen (88, 92) anliegenden 
Fixierelemente (30, 32, 34) wird eine axiale Verschiebraig des Implantats (14) aufgrund des 
hohen Druckunterschiedes zwischen den Gefafien (82, 84) verhindert. Zur weiteren Fixierung 
des Implantats ist vorgesehen, dafl das Implantat (14) mit der Arretierungsvorrichtung (12) 
mittels Nahtmaterial vernaht wird. Dadurch wird eine Relativbewegung zwischen Implantat 
(14) und Arretierungsvorrichtung (12) unterbunden. Nachdem der Ductus verschluB innerhalb 
des Ductus (80) eingesetzt ist, und die Fixierelemente (30, 32, 34) wunschgemaB an den 
Innenwandungen (88, 92) der GefaBe (82, 84) anliegen, kann die flexible Fuhrungszange (78) 
von der kugelformigen Kuppkmg (38) gelost werden und aus der Lungenarterie (84) entfemt 
werden. Die Geometric des Implantats (14) ist derart ausgelegt, daB die Endbereiche (20, 22) 
und die Fixierelemente (30, 32, 34) wenigstens teilweise von dem aufgequillten Implantatma- 
terial eingefaBt werden. Durch die erfindungsgemafie VorrichUing kann somit auf einfache 
und kostengunsdge Weise ein sicherer DuctusverschluB realisiert werden. 
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B. Schneidt 
Johanniter Str. 14 

63571 Gelnhausen 
Anspriiche 

Vorrichtung gum Verschtieiten ernes Ductus, insbesondere des Ductus arteriosus 



1. Vorrichtung zum Verschlieiien einer Shuntveibindung (10, 42), insbesondere des 
persistierenden Ductus arteriosus, umfassend ein Implantat (14) sowie wenigstens ein 
Arretierungsmittel (12, 44), 

dadurch gekennzeichnet, 

dafi das Arretierungsmittel (12, 44) ein das Implantant (14) axial durchsetzendes 
Mittelteil (18, 46) mit Endbereichen (20, 22, 48, 50) aufweist, die zur Aufnahme von 
wenigstens einem Fixierelement (30, 32, 34, 62, 64, 66, 68, 70) ausgebildet sind, das 
an Innenwandungen (88, 92) von durch einen Ductus (80) miteinander verbundenen 
Gefafien (82, 84) wenigstens punktformig anliegt. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, 
dadurch gekennzeichnet, 

dafi sich die Fixierelemente (30, 32, 34) strahlenformig von den Endbereichen (20, 
22) des MitteUeils (18) erstrecken. 

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 Oder 2, 
dadurch gekennzeichnet, 
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daB die Fixierelemente (62, 64, 66, 68, 70) als Schleifen ausgebildet sind. 

4. Vorrichtung nach einem oder mehreren der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gefcennzeichnet, 

daS die Fixierelemente (30, 32, 34, 62, 64, 66, 68, 70) Drahfe wie hochelastische 
Titandrahte sind- 

5. Vorrichtung nach einem oder mehreren der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB die DrShte (30, 32, 34) an ihren Enden polierte LaserschweiSperlen (40) auf- 
weisen. 

6. Vorrichtung nach einem oder mehreren der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 

daft die Drahte (30, 32, 34) an ihren Bnden kugelfSrmige Schutzelemente wie Titan- 
kugeln aufweisen. 

7. Vorrichtung nach Anspruch 1, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB das Arretierungsmittei (12, 44) an wenigstens einem Endbereich (22, 50) in 
axialer Erstreckung eine Anformung (38, 58) wie Kupplung zur Aufnahme einer 
Fiihrungszange (78) aufweist. 

8. Vorrichtung nach einem oder mehreren der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB das Mittelteil (18) einteilig ausgebildet ist, und in seinen Endbereichen (20, 22) 
wenigstens eine Aufnahme (24, 26, 28) fur die Fixierelemente (30, 32, 34) aufweist. 

9. Vorrichtung nach einem oder mehreren der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB die Endbereiche (48, 50) des Mittelteils (46) an einem Mittelstuck (47) befestigt 
wie verschweiBt sind. 
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10. Vorrichtung nach einem oder mehreren der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, 

dafl der DuctusverschluB (10, 42) innerhalb eines Fiihrungskatheters (74) mittels einer 
an der kugelformigen Kupplung (38, 58) anbringbaren flexiblen Ftihrungszange (78) 
bewegbar ist. 

11. Vorrichtung nach einem oder mehreren der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB der DuctusverschluB (10, 42) ein schaumstoffformiges Implantat (14) wie TVA- 
LON (eingetragenes Warenzeichen) aufweist. 

12. Vorrichtung nach einem oder mehreren der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB die Arretierungsvorrichtung (12, 44) mit dem schaumstoffformigen Implantat (14) 
mittels chirurgischem Nahtmateriai verhunden ist. 
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